PRIBALOVA INFORMACE:

Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro koc¢ky s hmotnosti alespoi 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro ko¢ky s hmotnosti alespon 3 kg
Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety pro ko¢ky s hmotnosti alespon 4 kg

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpoveédny za uvolnéni Sarze:
Alfasan Nederland B.V.

Kuipersweg 9

3449 JA Woerden

Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
LelyPharma B.V.

Zuiveringsweg 42

8243 PZ Lelystad

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Alpramil 4 mg/10 mg potahované tablety pro kocky s hmotnosti alespon 0,5 kg
Alpramil 12 mg/30 mg potahované tablety pro koc¢ky s hmotnosti alesponi 3 kg
Alpramil 16 mg/40 mg potahované tablety pro ko¢ky s hmotnosti alespon 4 kg
Milbemycinoximum/praziquantelum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna 4mg/10mg tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 4,0 mg
Praziquantelum 10,0 mg

Pomocné latky:

Oxid titanicity (E171) 0,186 mg
Chinolinova zlut' (E104) 0,023 mg
Oranzova zlut’ SY (E110) 0,004 mg

Potahovana tableta
Kulaté a vypouklé Zluté potahované tablety s délici ryhou na jedné stran¢.
Tablety 1ze d¢€lit na poloviny.

Jedna 12mg/30mg tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 12,0 mg
Praziquantelum 30,0 mg



Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,456 mg
Oxid zelezity (E172) 0,181 mg

Potahovana tableta
Podlouhlé a vypoukla oranzova potahovana tableta.

Jedna 16mg/40mg tableta obsahuje:

Lécivé latky:
Milbemycinoximum 16,0 mg
Praziquantelum 40,0 mg

Pomocné latky:
Oxid titanicity (E171) 0,711 mg
Oxid zelezity (E172) 0,139 mg

Potahovana tableta
Podlouhla a vypoukla fialovohnéda potahovana tableta.

4. INDIKACE
Lécba smiSenych infekei vyvojovymi stadii @ dospélci tasemnic a hlistic nasledujicich druhti:

- Tasemnice:

Dipylidium caninum

Taenia spp.

Echinococcus multilocularis

- Hlistice:
Ancylostoma tubaeforme
Toxocara cati

Prevence onemocnéni dirofilariézou (Dirofilaria immitis), pokud je indikovana soubézna 1é¢ba proti
tasemnicim.

5. KONTRAINDIKACE

4mg/10mg tablety: Nepouzivat u kocek mladsich 6 tydnt a/nebo o hmotnosti nizs$i nez 0,5 Kg.
12mg/30mg tablety: Nepouzivat u kocek o hmotnosti niz$i nez 3 kg.

16mg/40mg tablety: Nepouzivat u ko¢ek o hmotnosti nizsi nez 4 kg.

Nepouzivat pti znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech byly zejména u mladych kocek po podani veterinarniho 1é¢ivého
pripravku pozorovany reakce z precitlivélosti, systémové pfiznaky (napf. letargie), neurologické
ptiznaky (napf. ataxie a svalovy ties) a/nebo gastrointestinalni ptiznaky (napf. zvraceni a prijem).

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)
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- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1 000 oSetfenych zvifat)
- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10 000 oSetfenych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvirat, vCetné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci t€inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy pfipravek neni ucinny, oznamte to, prosim, vaSemu
veterinarnimu 1ékafi.

Muizete také hlasit prostfednictvim celostatniho systému hlaseni nezddoucich ucinkd.

Nezadouci u¢inky miizete hlésit prostfednictvim formulate na webovych strankiach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv ,Hudcova 56a, 621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

4mg/10mg tablety: Kocky s hmotnosti alespoii 0,5 kg
12mg/30mg tablety: Kocky s hmotnosti alespon 3 kg
16mg /40mg tablety: Kocky s hmotnosti alespon 4 kg

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Peroralni podani.

Minimalni doporuéena davka: 2 mg milbemycinoximu a 5 mg prazikvantelu na kg zivé hmotnosti
podand jednordzove peroralné.

Zvitata by méla byt zvazena, aby bylo zajisténo piesné davkovani. V zavislosti na zivé hmotnosti
kocky a dostupné sile tablet jsou praktické ptiklady davkovani nasledujici:

4mg / 10mg tablety:

Hmotnost 4mg/10mg tablety
(kg)

0,5-1 <| ” tablety
>1-2 O 1 tableta
>2-3 O <| 1% tablety

>3-4 O O 2 tablety

12mg/30mg tablety:

Hmotnost 12mg/ 30mg tablety
(kg)
>3-6 D 1 tableta

>6-12 C_OC D 2tablety

16mg/40mg tablety:
Hmotnost 16mg / 40mg tablety

(kg)
>4-8 a 1 tableta

> 8-16 @@  2tablety


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

0. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Piipravek se podava s krmivem nebo po krmeni. Je tak zajisténa optimalni prevence dirofilaridzy.

Ptipravek lze zaradit do programu prevence dirofilaridzy, pokud je soucasné indikovana Iécba proti
tasemnicim. Délka preventivniho plisobeni piipravku proti dirofilariéze je jeden mésic.
K pravidelné prevenci dirofilaridzy se upfednostiiuje pouziti monovalentniho piipravku.

10 OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1€¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce
po EXP. Doba pouzZitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

4mg/10mg tablety: Doba pouzitelnosti rozdélenych tablet po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 7 dni

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Za ucelem vypracovani u¢inného odcervovaciho programu je tieba vzit v tvahu mistni
epidemiologické informace a riziko expozice kocky, a doporucuje se vyhledat odbornou radu.
Doporucuje se 1€cCit vSechna zvifata zijici ve stejné domacnosti soucasn¢.

Pokud je potvrzena infekce tasemnici D. caninum, méla by byt s veterinarnim 1ékafem projednana
soubézna 1écba proti mezihostitelim, jako jsou blechy a v§i, aby se zabranilo opétovné infekci.
Rezistence parazitd vici jakékoli skupiné anthelmintik se muze vyvinout po ¢astém, opakovaném
pouziti anthelmintika pfislusné skupiny. Zbyte¢né pouziti antiparazitik nebo pouziti odchylné od
pokynti mize zvysit selekéni tlak na rezistenci a vést ke sniZeni u¢innosti.

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvifat:

Nebyly provedeny zadné studie s tézce oslabenymi kockami nebo jedinci se zd&vaznym poskozenim
funkce ledvin nebo jater. Ptipravek se pro takova zvitata nedoporucuje nebo pouze na zakladé
posouzeni poméru prinosi a rizik odpovédnym veterinarnim lékafem.

Zv145tni opatieni uréené osobdm, které podévaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pripravek mize byt pii poziti Skodlivy, zejména pro déti.

Zabrante se nahodnému poziti.

Vsechny nepouzité ¢asti tablet 4 mg / 10 mg zlikvidujte nebo vratte do otevieného blistru, vlozte zpét
do vnéjsiho obalu a pouzijte pii dalsim podani. Piipravek uchovavejte na bezpe¢ném miste.

V ptipadé nahodného poziti ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovy letak nebo etiketu
praktickému lékafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:

Echinokokoéza ptredstavuje nebezpeci pro ¢loveéka. Vzhledem k tomu, Ze echinokokoéza je onemocnéni
podléhajici hlaseni Svétové organizaci pro zdravi zvitat (OIE), konkrétni pokyny pro oSetfovani
a nasledny postup a pokyny na ochranu zvirat, je tfeba ziskat od kompetentniho utradu.



Bftezost a laktace:
Ptipravek lze pouzit u chovnych kocek véetné biezich a kojicich.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce:

Soubézné pouzivani pripravku se selamektinem je dobfe snasSeno. Pti podani doporuc¢ené davky
makrocyklického laktonu selamektinu béhem 1écby piipravkem v doporuc¢ené davce nebyly
pozorovany zadné interakce.

Ackoli se to nedoporucuje, soubézné jednorazové podani pripravku s pripravkem ve formé roztoku

k nakapani na kuzi (spot-on) obsahujicim moxidektin a imidakloprid v doporu¢eném davkovani bylo
V jedné laboratorni studii u 10 kot’at dobfe snaseno.

Bezpe¢nost a t¢innost soubézného pouziti nebyla v terénnich studiich zkoumana. Pfi soubéZném
podani tohoto piipravku s jinymi makrocyklickymi laktony je nutné dbat zvlastni opatrnosti, protoze
nejsou dostupné dalsi studie. Rovnéz nebyly provedeny zadné takové studie u chovnych zvirat.

Piedavkovani (ptiznaky, nouzové postupy, antidota):

V ptipadée piedavkovani bylo kromé ptiznakii pozorovanych pii doporuc¢eném davkovani (viz ¢ast
Nezadouci ucinky) pozorovano slintani. Tento pfiznak obvykle spontanné ustoupi béhem jednoho
dne.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni
organismy. O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterinarnim
Iékatem. Tato opatfeni napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2022

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvirata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

PVC / PE / PVDC-hlinikové blistry obsahujici 1, 2 nebo 4 tablety.

Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 1 tabletu.
Krabicka s 1 blistrem obsahujicim 2 tablety.
Krabic¢ka s 1 blistrem obsahujicim 4 tablety.
Krabic¢ka s 10 blistry obsahujicimi 1 tabletu.
Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 2 tablety.
Krabicka s 10 blistry obsahujicimi 4 tablety.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 1 tabletu.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 2 tablety.
Krabicka s 25 blistry obsahujicimi 4 tablety.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



